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Sondenlose Schrittmachersysteme
C. Steinwender, K. Saleh, S. Schwarz, C. Reiter, A. Fellner, D. Kiblbock, H. Blessberger

Abstrakt: Konventionelle Herzschrittmacher-
Systeme verbessern seit mehr als 60 Jahren
das Leben von Millionen Menschen. Dennoch
weisen sie Schwachstellen auf, die zu Fehl-
funktionen oder Infektionen mit bedrohlichen
Folgen fiihren kdnnen. Sondenlose Herzschritt-
macher (leadless pacemakers) wurden wah-
rend der letzten Jahre entwickelt und in die
klinische Praxis eingefiihrt. Sie sollen helfen,
die Probleme konventioneller Schrittmacher
zu {iberwinden. In diesem Artikel werden die
klinischen Erfahrungen und weiteren Perspek-

tiven dieser vielversprechenden Technologie
beleuchtet.

Schliisselworter: Sondenlose  Herzschritt-
macher, Micra™, Einkammer-Schrittmacher,
Implantation, Komplikationen, klinische Pers-
pektiven

Abstract: Leadless Pacemakers. Leadless
pacemakers have the potential to fundamental-
ly change the field of device therapy. As leads
and generator pockets are no longer needed

with this technology, many potentially danger-
ous complications of conventional pacemaker
systems like lead fractures, lead endocarditis
or pocket infections can be effectively avoided.

This article presents an overview of the pre-
sent clinical evidence and future perspectives
of this promising new technology. J Kardiol
2021; 28 (7-8): 234-9.

Key Words: leadless pacemakers, Micra™,
single chamber pacing, implantation, compli-
cations, clinical perspektives

Einleitung

Seit der ersten Implantation eines permanenten Herzschritt-
machers im Jahr 1959 konnten durch diese Therapie die
Lebensqualitdt und Prognose von Patienten mit symptoma-
tischen Bradykardien oder Asystolien signifikant gebessert
werden. Weltweit werden jahrlich mehr als 1 Million Systeme
implantiert, wobei die Zahlen gerade in industrialisierten Ge-
sellschaften weiter steigen [1].

Das grundlegende technologische Konzept der konventionel-
len Herzschrittmacher-Therapie ist seit ihren Anfingen unver-
andert geblieben. Es besteht aus einer meist infra-klavikuldr
implantierten Rechner-/Batterie-Einheit, einer oder mehreren
transvenos zum Herzen fithrenden Sonde(n), an deren kardia-
len Ende(n) Elektroden Signale vom Herzen aufnehmen bzw.
dieses bei Bedarf stimulieren konnen. Atriale Sonden werden
im Bereich der rechts-atrialen freien Wand, im interatrialen
Septum oder im rechten Herzohr verankert. Ventrikulére
Sonden werden rechts-ventrikuldr apikal oder im Bereich des
interventrikuldren Septums (mitt- bis hoch-septal) positio-
niert. Im Falle der Notwendigkeit einer kardialen Resynchro-
nisations-Therapie (CRT) wird eine zusétzliche Sonde via Ko-
ronarsinus in einer lateralen links-ventrikuldren Koronarvene
platziert. Der Fixationsmechanismus der Sonden kann passiv
(durch Silikon-Leaflets) oder aktiv (durch eine Schraub-Helix)
sein, bei links-ventrikuldren Sonden wird eine stabile Position
meist durch eine Helix-Bildung der distalen Sonden-Abschnit-
te selbst (nach Riickzug des Fithrungsdrahtes) bewirkt.

Die Positionierung der rechts-ventrikuldren Sonde wurde in
den vergangenen Jahren durch die klinisch immer breitere
Anwendung von His-Biindel-Pacing (HBP) oder Left-Bundle-
Branch-Pacing beeinflusst, bei dem die Elektrode aktiv im
(oder zumindest sehr nahe am) His-Biindel oder linken Fas-
zikel fixiert wird. Damit konnen eine physiologische Erregung
der Ventrikel erzielt und das Risiko fiir eine Pacing-induzierte
Kardiomyopathie reduziert werden [2, 3].
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Trotz dieser Fortschritte in Implantationstechnik, Geréte- und
Sonden-Technologie bleiben die konventionellen Herzschritt-
machersystemen inhdrenten Probleme fortbestehen. Diese
betreffen sowohl intra- und peri-operative Komplikationen
(Blutung, Himatom, Pneumothorax, perikardiale Blutung, ...)
als auch kurz-, mittel- und langfristige Probleme wie Sonden-
Dislokationen, -briiche, Trikuspidalklappen-Alterationen und
Infektionen im Bereich der Generator-Loge sowie der Sonden.
In groflen Registern wurde gezeigt, dass diese Komplikationen
in Summe bei 7-12 % der Patienten mit konventionellen Herz-
schrittmachern auftreten und in etwa 4 % zu chirurgischen
Eingriffen fithren. Die ,, Achillesferse® sind dabei vor allem die
Sonden, welche hauptsichlich mit Langzeit-Komplikationen
assoziiert sind [4, 5].

Sondenlose Herzschrittmacher (,Leadless Pacemakers®, LP)
wurden unter anderem mit dem Ziel entwickelt, die genann-
ten Probleme substantiell zu reduzieren. Dabei sind sdmtliche
Funktionseinheiten des Herzschrittmachers in einer kleinen
Kapsel untergebracht. Durch die geringe Grof3e dieser Gerite
ist eine Katheter-gestiitzte Implantation derselben direkt in
den rechten Ventrikel méglich, ohne das zufithrende venése
System, den rechten Vorhof oder die Trikuspidalklappe mit
einer Sonde dauerhaft belasten zu miissen.

Der derzeit einzige kommerziell erhéltliche und aufierhalb
von Studien implantierbare sondenlose Schrittmacher heif3t
Micra™ (Medtronic Inc., Minneapolis, MN, USA) und ist ein
MR-kompatibler LP. Unter den Modell-Bezeichnungen Micra™
VR und Micra™ AV ist er als VVIR- bzw. VDD-Schrittmacher
(dieser seit Juni 2020) verfiigbar.

Das von der Firma Nanostim entwickelte und 2013 von St.
Jude Medical iibernommene Nanostim™ Leadless Pacemaker
System wurde unter anderem wegen Problemen mit der Bat-
terie vor Jahren vom Markt genommen und durchlauft derzeit
als Aveir™ Leadless Pacemaker System (VVIR, Abbott Medical
Devices, Abbott Park, Chicago, IL, USA) klinische Zulassungs-
Studien.

Ebenfalls noch fiir das Jahr 2021 geplant ist der Start der Zu-
lassungs-Studie fiir das Empower™ Modular Pacing System
(VVIR, Boston Scientific, Marlborough, MA, USA), wobei
nicht nur Sicherheit und Effektivitit des LP, sondern auch



dessen Kommunikation mit einem implantierten subkutanen
Defibrillator (S-ICD) evaluiert werden soll.

B Technischer Aufbau

Der auflere Aufbau von Micra™ VR und Micra™ AV ist ident
(Abb.1,2).Einezylindrische Hiille aus Titan beinhaltet alle Bau-
teile des jeweils 1,5 und 3T MR-kompatiblen Schrittmachers.
Mit einer Grof3e von 26 x 7 mm, einem Volumen von 0,8 cm?
und einem Gewicht von 2 g hat die Kapsel etwa ein Zehntel der
Grofle eines konventionellen Schrittmachers. Die Batterie hat
eine prognostizierte Laufzeit von etwa 10 Jahren, unterstiitzt
durch eine automatische Reizschwellenbestimmung mit ent-
sprechender Stimulations-Amplitudenanpassung.

Die 4 elektrisch inaktiven Verankerungshaken (,,Tines®) aus
Nitinol sind am vorderen Ende rund um die Elektrode grup-
piert. Deren technischer Aufbau entspricht dem einer konven-
tionellen Steroid-abgebenden passiven Stimulationskathode
mit einer Oberflache von 2,5 mm?. Das hintere Ende des Ge-
héuses ist pilzformig gestaltet, um im Falle einer notwendigen
Bergung des Gerites das Fassen mit interventionellen Instru-
menten (z. B. Snares) zu erleichtern.

Der Micra™ verfiigt iiber 3 getrennt programmierbare Be-
schleunigungssensoren, die jeweils 90° zueinander angeord-
net sind, um abhingig von der rdumlichen Ausrichtung des
Gerites nach der Implantation eine optimale ,,Rate response®
(VVIR) zu gewihrleisten. Diese Akzelerometer werden beim
Micra™ AV zusitzlich genutzt, um mittels eines speziellen Al-
gorithmus (,MARVEL-Algorithmus®) die Kontraktion der
Vorhofe wahrzunehmen und damit AV-sequentielles Pacing
bei Sinusrhythmus und AV-Blockierungen gewdhrleisten zu
konnen.

Die Micra™ LP sind konventionell iiber den Medtronic-
Programmer abfrag- und programmierbar. Der Abfragekopf
wird dabei iber der Herzspitze positioniert. Auch die techno-
logischen Voraussetzungen zur telemetrischen Uberwachung
mittels CareLink™ sind vorhanden.

Wihrend der Empower™ LP einen sehr dhnlichen Veranke-
rungsmechanismus wie der Micra™ LP hat, weist der Aveir™
LP eine grofle Helix an der Spitze der Kapsel auf.

¥ Implantation

Der Micra™ wird in einem Katheter geliefert, an dessen Spitze
der Schrittmacher in einem Zylinder untergebracht ist. Der
Katheter wird in einer Schleuse (23F Innen-/27F Auflen-
durchmesser) tiber Venae femoralis, iliaca externa und cava
inferior in das rechte Atrium vorgeschoben. Mittels eines
unidirektionalen Kriimmungsmechanismus des Katheters
kann dieser unter fluoroskopischer Kontrolle durch die Tri-
kuspidalklappe in den rechten Ventrikel mandvriert werden.
Dort kann sowohl der Apex als auch das gesamte Septum als
Implantationsstelle erreicht werden. Wird ein stabiler Kontakt
des Zylinders am Myokard erzielt, wird dieser durch einen
Retraktionsmechanismus zuriickgezogen. Dabei wird zuerst
die Spitze des Micra™ mit den Verankerungshaken freigesetzt,
die sich dabei im Endo- und angrenzenden Myokard verha-
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Abbildung 1: Sondenloser Herzschrittmacher Micra™ (Medtronic).
Nachdruck mit Genehmigung von Medtronic.

Abbildung 2: Sondenlose Herzschrittmacher Micra™ (VR) und
Micra™ AV (Medtronic). Nachdruck mit Genehmigung von Med-
tronic.

ken. Durch weiteren Riickzug des Zylinders wird der Micra™
vollstindig freigesetzt, hangt jedoch noch mittels einer diin-
nen GoreTex™Schleife am Katheter. Nach Messung der elek-
trischen Parameter, die in etwa denen einer konventionellen
Sonde/Elektrode gleichen, wird manuell Zug auf den Micra™
ausgeiibt und unter Fluoroskopie die Verformung der Haken
beobachtet. Eine Streckung unter Zug von mindestens 2 davon
gilt als Nachweis einer ausreichend stabilen Verankerung. Ist
eine Re-Positionierung erforderlich, kann der Katheter wieder
an den Micra™ herangezogen, der Zylinder bis {iber die Haken

J KARDIOL 2021; 28 (7-8) 235
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Abbildung 3: Korrekte Detektion der Vorhofskontraktion mittels Akzelerometer durch einen Micra™ AV (AM-Marker in der obersten Zeile
fiir ,Atrial Mechanical” Sensing). In der mittleren Ableitung ist das gefilterte Akzelerometer-Signal dargestellt (Rote Pfeile: Signal der
Vorhofskontraktion). Bei dem Patienten liegt zum Zeitpunkt der Ableitung Eigentiberleitung tiber dem AV-Knoten vor, die vom Micra™

korrekt erkannt wird. (Quelle: Kepler Universitatsklinikum)

geschoben, diese damit gestreckt und das Gerdt mobilisiert
werden. Die neuerliche Positionierung erfolgt wie beschrie-
ben. Sind Fixierung und elektrische Werte zufriedenstellend,
wird die GoreTex™Schleife von auflen gekappt, zuriickgezogen
und der Micra™ damit endgiiltig freigesetzt.

Beim Micra™ VR kann sofort die Programmierung erfolgen,
wiahrend der Marvel-Algorithmus des Micra™ AV einige Stun-
den fiir die Initialisierung benétigt.

Klinische Evidenz

Die prospektive nicht-randomisierte multizentrische ,Micra
investigational device exemption (IDE) study“ untersuchte den
Micra™ VR bei 726 Patienten mit einer Klasse-I- oder -II-In-
dikation fir eine VVIR-Stimulation. Die Implantation verlief
dabei bei 719 (99,2 %) Patienten erfolgreich. Komplikationen
traten bei 3,4 % der Patienten auf: Perikarderguf$ oder -tam-
ponade bei 1,5 %, vaskulare Komplikationen bei 0,7 % und er-
hohte Stimulationsreizschwellen im Follow-up bei 0, 3 % der
Patienten. Der einzige Todesfall war durch eine metabolische
Azidose bei Niereninsuffizienz verursacht, also nicht gerite-
bezogen. [6]

Duray et al. konnten fiir dieses Patientenkollektiv zeigen, dass
die Komplikationsrate bei einem lingeren Follow-up von 12
(-18) Monaten lediglich auf insgesamt 4 % stieg. Diese war
dabei im retrospektiven Vergleich zu einem Kollektiv von
2667 Patienten mit konventionellen Schrittmachern um 48 %
erniedrigt, was vor allem auf das vollige Fehlen von Dislokatio-
nen und Infektionen des Micra™ zuriickgefiihrt werden konn-
te. Die niedrige Komplikationsrate resultierte in einer um 47 %
reduzierten Hospitalisierungsrate — bedingt vor allem durch
82 % weniger notwendige Schrittmacher-Revisionen [7].

Um die Ergebnisse dieser Studie in einem Real-world-Setting
mit dem Micra™ VR zu Uberpriifen, wurde das prospektive
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multizentrische ,Micra Post Approval Registry initiiert, in
das 795 Patienten eingeschlossen wurden. Der Implantations-
erfolg betrug 99,6 %, die Komplikationsrate 1,5 %. Die Rate
an Perikardergiissen oder -tamponaden war mit 0,13 % sogar
deutlich geringer. Im Follow-up traten 22 Todesfille auf, wobei
jedoch nur 1 Todesfall (Lungenddem bei Aortenvitium) mit
der Implantationsprozedur assoziiert war, ohne dass in der
Obduktion ein Hinweis auf eine kardiale Verletzung gefunden
wurde [8].

Insgesamt ist fiir den Micra™ im Vergleich zu konventionellen
Schrittmachersystemen von einer etwas héheren Rate an Myo-
kardverletzungen bei der Implantation, jedoch einer deutlich
niedrigeren Rate an mittel- und langfristigen Komplikationen
- vor allem im Bereich der Generatorloge und der Sonden —
auszugehen. Die elektrischen Parameter bleiben dabei auch im
Langzeitverlauf ausgezeichnet (von 1843 analysierten Patien-
ten wiesen 12 Monate nach der Implantation lediglich 4,1 %
eine signifikant erhohte Reizschwelle auf) [9, 10].

Zu beachten ist jedoch, dass vorhandene Langzeit-Daten bei
groflen Kollektiven (> 24 Monate Follow-up) fiir den Micra™
VR limitiert sind und weitere prospektive Studien in Hinblick
auf Sicherheit und Haltbarkeit der LPs erforderlich sind. Wei-
ters soll hier noch einmal betont werden, dass bislang keine
randomisierten Studien zwischen konventionellen und son-
denlosen Schrittmachern existieren.

Da der Micra™ VR und Micra™ AV baugleich sind, lassen sich
viele Ergebnisse (Implantationserfolg, Komplikationsrate) aus
den genannten Studien auf den Micra™ AV iibertragen. Verdn-
dert wurde die Verarbeitung der Akzelerometer-Signale durch
den MARVEL-Algorithmus (Micra Atrial tRacking using a
Ventricular accELerometer), der eine Vorhof-gesteuerte Ven-
trikelstimulation vermitteln kann (Abb. 3). In der MARVEL-
2-Studie konnte gezeigt werden, dass der Algorithmus-ver-
mittelte VDD-Modus bei Patienten mit Sinusrhythmus und



AV-Block im Vergleich zum VVI-Modus die AV-Synchronitit
signifikant erh6ht (median 94,3 % vs. 26,9 %). Fast alle Pa-
tienten (95 %) wiesen im VDD-Modus eine AV-Synchronitt
> 70 % auf, die im VVI(R)-Modus bei keinem Patienten (0 %)
erzielt wurde. Das Funktionieren des Algorithmus wurde auch
durch fehlende Schrittmacher-induzierte Tachykardien oder
Asystolien durch inhibierte Stimulation bestétigt. Durch einen
etwas hoheren Stromverbrauch des Algorithmus liegt die pro-
gnostizierte Batterielaufzeit etwa 6-12 Monate unter der des
Micra™ VR [11].

Klinische Uberlegungen, Trends und
Perspektiven

Seit der Erstimplantation eines LP vor knapp 10 Jahren sind
mehr als Einhunderttausend dieser Gerite (v. a. Micra™ VR)
implantiert worden - viele davon im Rahmen von Studien, Re-
gistern oder publizierten monozentrischen Serien. Aus dieser
gesammelten Evidenz lassen sich gewisse Trends in der Ver-
wendung der LP ableiten.

Indikationen

Das logische Einsatzgebiet fiir den Micra™ VR ist eine Klasse-

I- oder -II-Indikation fiir eine permanente VVIR-Stimulation.

Am haufigsten wurde der Micra™ VR im Rahmen der Studien

und Register bei élteren Patienten mit atrialen Tachykardien

und langsamer/blockierter AV-Uberleitung sowie erhaltener

Linksventrikelfunktion implantiert. Die Griinde dafiir sind:

1.) Bei atrialen Tachyarrhythmien mit symptomatischer ven-
trikuldrer Bradykardie besteht eine klassische VVIR-Indi-
kation.

2.) Altere Patienten konnten in Anbetracht ihrer hiufigeren
Risikofaktoren fiir Langzeit-Komplikationen (insbesonde-
re Infektionen) konventioneller Schrittmachersysteme, wie
Diabetes mellitus oder Niereninsuffizienz [4, 5], besonders
von LP profitieren. Auch ist das noch nicht ausreichend ge-
klarte optimale Management zum Ende der Batterielaufzeit
des Micra™ hier von geringerer Relevanz.

3.) Es besteht derzeit noch nicht die Moglichkeit, einen Micra™
im Falle einer entsprechenden Notwendigkeit auf ein CRT-
System aufzuriisten. Interessant ist hier jedoch die Méglich-
keit der Kombination mit dem WiSE-CRT-System (EBR
Systems Inc., Sunnyvale, CA, USA), einem durch Ultraschall
aktivierten, linksventrikuldren LP (der jedoch ein subkutan
implantiertes Gerdt mit ebenfalls subkutan implantierter
Ultraschall-Sonde als Energiequelle benétigt) [12].

Zuletzt wurden vermehrt Fallbeispiele und Serien publiziert,
in denen auf besondere Micra™-Indikationen Bezug genom-
men wird. Dazu gehoren unter anderem Patienten mit Zu-
gangshindernissen fiir konventionelle Schrittmachersysteme
[13, 14] und Patienten im Sinusrhythmus mit zu erwartender
niedriger Stimulationsrate (vasovagale Synkopen, intermittie-
rende AV-Blockierungen etc.) sowie auch unter besonderen
Umstdnden padiatrische Patienten [15, 16]. Eine besondere In-
dikation ist sicher eine LP-Implantation nach Schrittmacher-
Systementfernung infolge einer Infektion, fiir die sehr gute
Daten vorliegen [17, 18].

Beziiglich einer einheitlichen, systematischen, evidenzbasier-
ten Indikationsstellung wurde von der Arbeitsgruppe Rhyth-
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mologie der OKG in Kooperation mit den Implantationszen-
tren ein nationaler Konsensus publiziert, der helfen soll, die
Starken der LP voll zur Geltung zu bringen [19].

Die Vorteile des Micra™ VR (niedrige Komplikationsrate,
insbesonders wenig Systeminfektionen) sind durch die iden-
te Konstruktion auf den Micra™ AV iibertragbar. Durch den
MARVEL-Algorithmus ist der Micra™ AV jedoch in der Lage,
bei Patienten mit AV-Block, die im Sinusrhythmus sind, ein
AV-sequentielles Pacing zu vermitteln. Das Sensing des Vor-
hofes erfolgt hierbei nicht elektrisch, sondern Akzelerome-
ter-basiert mechanisch (siehe oben), was technisch einen
relativ langen Detektionszeitraum notwendig macht. In der
MARVEL-2-Studie wurde gezeigt, dass dadurch die AV-Syn-
chronitit ab einer Vorhof-Frequenz von etwa 100/min ab-
nimmt, weshalb bei einer hoheren Stimulationsfrequenz ein
Mode-Switch auf VVIR erfolgt. Der Micra™ AV ist daher der-
zeit hauptsichlich bei élteren und ko-morbiden Patienten mit
Sinusrhythmus und hohergradigen AV-Blockierungen indi-
ziert, die von der niedrigen Komplikationsrate profitieren und
im Rahmen korperlicher Aktivititen weniger von einer AV-
Synchronitit bei hohen Frequenzen abhingig sind als junge,
sportlich aktive Patienten [11, 20].

Implantation

In der IDE-Studie wurde als Implantationsort des Micra™
der Apex des rechten Ventrikels angestrebt. Etwa 66 % der
Micras™ wurden daher hier implantiert. Dabei kam es zu der
oben genannten Rate an Perikardergiissen/-tamponaden von
1,5 %. Mit zunehmender Erfahrung der Implanteure zeigte
sich jedoch, dass das diesbeziiglich ,,sicherere” interventriku-
lare Septum gut erreicht und der Micra™ dort mit exzellenten
elektrischen Parametern verldsslich fixiert werden kann. So
betrug die Rate an apikal implantierten Micras™ im ,,Micra
Post Approval Registry“ nur mehr 40 %, die restlichen 60 %
wurden septal implantiert. Es resultierte eine mit 0,63 % deut-
lich niedrigere Rate an Perikardergiissen/-tamponaden. Die
septale Positionierung sollte daher aus derzeitiger Sicht immer
angestrebt werden (Abb. 4) [6, 8-10].

Micra™-Dislokationen mit frei flottierenden Geriten wurden
in der IDE-Studie nicht beobachtet und auch danach nur als
Raritét in Fallberichten publiziert [21, 22]. Bei korrekter Im-
plantation wird der Verankerungsmechanismus daher als
sicher angesehen. Dies gilt auch fiir die Durchfiihrung nicht-
kardialer und kardialer MRT-Untersuchungen. Diese sind im
klinischen Setting ab 6 Wochen nach der Implantation prob-
lemlos durchfiihrbar, wobei der Micra™ bei der kardialen Dia-
gnostik nur relativ kleine Artefarkte verursacht [23-25].

Extraktion

Fiir den Fall einer notwendigen Repositionierung nach Durch-
trennen der Haltefiden oder einer Bergung bei Dislokation hat
der Micra™ an einem Ende das sogenannte ,,Retrieval Feature®
Dieses kann interventionell mit Snares gefasst und der Micra™
damit aus dem Myokard extrahiert beziehungsweise geborgen
werden.

Fiir diese Mandver gilt: Ein leerer Katheter (ohne Micra™ dar-
in) ist derzeit nicht lieferbar. Eine Bergung mit dem Katheter

J KARDIOL 2021; 28 (7-8) 237
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Abbildung 4: Sondenloser Herzschrittmacher Micra™, implantiert
rechtsventrikular, mitt-septal, a. p. Thorax-Rontgen (Quelle: Kepler
Universitatsklinikum)

ist daher nur wihrend einer laufenden Implantationsprozedur
oder nach Implantation eines zweiten Micra™ vor Bergung des
ersten moglich [26]. Dann kann ein Snare durch den Kanal des
Katheters vorgebracht, der Micra™ damit gefasst und in den
Zylinder des Katheters zuriickgezogen werden. Wegen des re-
lativ kleinen Durchmessers des Kanals ist dabei jedoch nur ein
einfacher Snare mit einem maximalen Schlingendurchmesser
von 3 mm verwendbar.

Ohne Katheter wird ein Micra™ iiber die originale Schleuse
(diese ist erhaltlich) und eine darin vorgebrachte steuerbare
Schleuse geborgen. Dabei sind alle Designs und Grofien von
Snares verwendbar. Zu beachten ist, dass dabei der Micra™ ohne
schiitzenden Zylinder aus dem Myokard extrahiert wird bzw.
durch die Trikuspidalklappe zur im Vorhof liegenden Schleuse
gezogen werden muss. Die Machbarkeit und Sicherheit dieser
Manéver konnten unter anderem in einer Ubersicht iiber 40
Fille von Micra™-Extraktionen belegen werden [27, 28].

Von besonderer Bedeutung fiir die Bergung eines Micra™ lange
nach seiner Implantation (z. B. am Ende der Batterielaufzeit)
ist die oft wahrend des ersten Jahres auftretende vollstindige
Enkapsulierung [29]. Umschlieft das den Micra™ umwachsen-
de Gewebe auch das ,Retrieval Feature® vollstindig, kann eine
Extraktion unmdglich werden, da kein direkter Zug auf das
Gerit selbst ausgetibt werden kann. Derzeit sind Extraktions-
Devices in Entwicklung, die eine Extraktion auch bei vollstan-
dig enkapsulierten Gerdten moglich machen sollen. Alternativ
konnte das ,,Retrieval Feature® auch vom Hersteller bei der
Produktion so modifiziert werden, dass eine Endothelialisie-
rung an dieser Stelle verhindert wird. Inwieweit jedoch eine
vollstindige Endothelialisierung fiir die niedrigen Micra™-
Infektionsraten verantwortlich ist und daher angestrebt wer-
den soll, bleibt noch zu klaren.
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Zukiinftige Entwicklungen
Durch technologische Weiterentwicklungen sollen auch
AAIR- und DDDR-Geriite verfiigbar werden.

Fir AAIR-Gerite werden eventuell kleinere Kapseln, sicher
aber etwas verdnderte Fixationsmechanismen zur Veranke-
rung im Vorhof zum Einsatz kommen.

Fir DDDR-Systeme miissen noch zahlreiche Fragen in Hin-
blick auf die Systemkomponenten, die Energieeffizienz und
Sicherheit ihrer Kommunikation geklart werden. Dies gilt ins-
besondere auch fiir sondenlose CRT-Systeme bzw. die Kom-
munikation mit anderen implantierbaren kardialen Devices
wie Defibrillatoren mit subkutan oder -sternal implantierten
Sonden [12, 30].

Was das ,,Life-Cycle-Management® betrifft, sind mehrere Op-

tionen denkbar:

1.) Die Extraktion und Implantation eines neuen Gerites.
Neben den oben genannten Herausforderungen einer
Extraktion nach vielen Jahren ist die urspriingliche Im-
plantationsstelle wegen einer Fibrosierung bzw. der ver-
bleibenden Bindegewebshiille fiir eine Neu-Implantation
wahrscheinlich nicht mehr geeignet [27-29]. Daher stellt
sich die Frage, ob das erste Gerit nach der Implantation
eines zweiten LP nicht einfach deaktiviert und belassen
werden sollte.

2.) Eine bessere Batteriekapazitit wird in Zukunft Neuimplan-
tationen seltener erforderlich machen.

3.) Akkumulatoren, die durch ,Range Extender” (Nutzung
der Bewegungsenergie des sondenlosen Schrittmachers
zur Stromerzeugung) oder durch regelméflige transtho-
rakale Wiederaufladung gespeist werden, bewirken eine
deutlich verlangerte Laufzeit der Geréte. Diese Optionen
bediirfen jedoch besonderer Uberlegungen in Hinblick auf
Kosten und Reimbursement (Einmalkosten vs. ,,Leasing-
Modelle® je nach Dauer der Verwendung) sowie juridische
Fragestellungen (Verantwortlichkeiten bzgl. Einhaltung
der Wiederaufladung?).

Durch die rezenten, sehr ermutigenden Entwicklungen in der
breiten Anwendung von ,,Conduction System Pacing® durch
konventionelle Systeme mit Fixierung der Stimulationssonde
in His-Biindel oder linkem Faszikel werden die belegten Vor-
teile von LP durch die Benefits der physiologischen Stimula-
tion herausgefordert [2].

Zukinftige Erfahrungen und technologische Fortschritte wer-
den zeigen, welche Gerite bei welchen Patienten indiziert sind
oder ob ein verlissliches ,,Conduction System Pacing” mittels
LP méglich wird.
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